LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Bayer A/S

Lynkuet far generelt klausuleret tilskud

Afgoerelse

Lynkuet, blade kapsler med indhold af elinzanetant i styrken 60 mg (herefter Lyn-
kuet) far med virkning fra 17. august 2026 generelt klausuleret tilskud til falgende
klausul:

"Behandlingskreevende hede-svedeture forarsaget af adjuverende endokrin terapi
relateret til brystkreeft’.

Sagsfremstilling

| har den 20. maj 2026 sagt om generelt klausuleret tilskud til Lynkuet til falgende
klausul: "Kvinder med moderate til svaere vasomotoriske symptomer forarsaget af
adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer”.

Godkendt indikation

Lynkuet er indiceret til behandling af moderate til svaere vasomotoriske symptomer:
e forbundet med menopause
o forarsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer.’

Markedsfgring og udleveringsgruppe
Lynkuet har veeret markedsfgrt i Danmark siden 25. maj 2026 og har udleverings-
bestemmelse B.

Anbefalet dosis
Den anbefalede daglige dosis er 120 mg (to kapsler) ved sengetid.’

Generelt om brystkreeft og adjuverende endokrin behandling

Brystkraeft er den mest almindelige kraeftsygdom hos kvinder i den vestlige verden.
Ifglge Kraeftens bekeempelse? diagnosticeres henholdsvis 5.211 kvinder og 41
meend arligt med brystkreeft, og henholdsvis 79.787 kvinder og 431 maend lever
med diagnosen.? Danish Breast Cancer Group skriver, at den aktuelle population
udgeres dels af de arligt cirka 4.500 kvinder, der opereres for brystkreeft og de
cirka 450 kvinder, der opereres for forstadier til brystkraeft, hvor der er indikation for
opfalgning samt dels af de kvinder, som fortsat er i live efter en brystkreeft-
diagnose.?

Af Pro.medicin.dks side om brystkreeft* fremgar, at brystkreeft er @strogenfalsom
(gstrogenreceptor-positiv) i op mod 85% af tilfaeldene. Endokrin behandling af
brystkraeft foregar ved at forhindre, at g@strogen stimulerer cancerceller enten via en
kompetitiv binding til gstrogenreceptorerne i cellekernen (for eksempel ved brug af
lzegemidlet tamoxifen), ved degradering af @strogenreceptorerne (ved brug af

2 Data fra Cancerregisteret. Tallene er gennemsnit for arene 2021 — 2023.
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lzegemidlet fulvestrant) eller ved en heemmende virkning pa de enzymer
(aromataseenzymer), der omdanner androgener til estron og estradiol (ved
behandling med laegemiddelgruppen aromataseha&ammere).

Endokrin behandling anvendes adjuverende og i nogle tilfaelde neoadjuverende
ved primeer brystkreeft og ved recidiveret eller metastatisk brystkraeft, som er pavist
gstrogenreceptor-positiv. | recidivbehandling er endokrin behandling som
hovedregel farstevalg, ofte i kombination med cdk 4/6 heemmere sdsom ribociclib/
palbociclib/abemaciclib.*

Patienter med gstrogenreceptor-positiv brystkraeft er typisk i adjuverende endokrin
behandling i 5-10 ar, athaengigt af deres menopausale status, risikoprofil og
lymfeknudestatus.®

Danish Breast Cancer Group skriver, at hedestigninger er et hyppig forekommende
problem for patienter behandlet for brystkraeft, enten som faglge af en
behandlingsinduceret preematur menopause, eller som bivirkning til den endokrine
behandling. Saledes oplever mellem 50-70% af kvinder i tamoxifen behandling
hedestigninger.3

Anbefalet behandling

Danish Breast Cancer Group

Elinzanetant er ikke omtalt i Danish Breast Cancer Group’s kliniske retningslinje
Brystkraeft — opfalgning?® fra 2025, da Lynkuet ikke var markedsfert i Danmark pa
tidspunktet for vejledningens udarbejdelse.

Danish Breast Cancer Group angiver i retningslinjen falgende anbefalinger:

o Til patienter med generende hedestigninger kan farmakologisk behandling
anvendes, primeert med venlafaxin — alternativt kan gabapentin forsages
(B).

o Til patienter med svaert generende hede-svedeture, som ikke laengere er i
endokrin behandling, eller til kvinder med svaert generende hede-
svedeture, der har forsggt andre tiltag, kan behandling med fezolinetant i
seerlige tilfselde overvejes (D).

o Til patienter med generende hedestigninger, hvor medicinsk behandling
ikke skgnnes indiceret eller hvis patienten foretreekker en ikke medicinsk
behandling, kan akupunktur eller gget fysisk aktivitet foreslas (C).

Danish Breast Cancer Group henviser til en behandlingsvejledning fra American
Cancer Society og American Society of Clinical Oncology® fra 2015 i forhold til
behandling med venlafaxin og gabapentin.

Om fezolinetant skriver Danish Breast Cancer Group, at publicerede data fra et
dobbelt blindet, placebokontrolleret randomiseret fase 3 studie (SKYLIGHT 2)7
fandt, at fezolinetant 45 mg daglig, kan reducere forekomsten af hede-svedeture
hos raske kvinder i alderen 40-65 ar. Fezolinetant er en selektiv NK-3-
receptorantagonist og bgr derfor kunne anvendes til kvinder behandlet for
hormonfalsom brystkreeft, men der foreligger endnu ikke studier med
brystkreeftpatienter. Derfor bar Fezolinetant kun anvendes efter afsluttet
adjuverende endokrin behandling, og efter grundig information af patienten om den
manglende viden om forholdene hos tidligere brystkraeftpatienter. Dette vil typisk

forega i almen praksis. | seerlige tilfaelde, hvor patienter der er i endokrin
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behandling, og som overvejer at ophgre pa grund af hedeture, kan fezolinetant
overvejes, hvis gvrige anbefalede tiltag er forsggt.

Effekt af elinzanetant

Effekten af elinzanetant hos kvinder med moderate til svaere vasomotoriske
symptomer forarsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer er
undersggt i OASIS 4-studiet. For denne del af elinzanetants godkendte indikation
vurderer Committee for Medicinal Products for Human Use’s (CHMP) i assessment
report for Lynkuet® det som sandsynligt, at vasomotoriske symptomer forarsaget af
adjuverende endokrin behandling er sammenlignelige med vasomotoriske
symptomer forbundet med naturlig menopause. Derfor anser CHMP én enkelt 12-
ugers placebokontrolleret periode for tilstraekkelig til at understgtte dokumenta-
tionen for effekt. Effekten af elinzanetant er desuden undersggt i de to pivotale
studier, OASIS 1 og 2, samt et supplerende langtids, placebokontrolleret
sikkerheds- og effektstudie (OASIS 3), som inkluderer kvinder med moderate til
svaere vasomotoriske symptomer forbundet med menopausen. De 4 studier, som
indgar i CHMPs assessment report® for Lynkuet, beskrives nedenfor. Herudover
beskrives et litteraturreview med netveerksmeta-analyse®. Ansgger henviser til et
andet litteraturreview med meta-analyse'?, der blandt andet undersggte effekten af
fezolinetant 45 mg og elinzanetant 120 mg til behandling af vasomotoriske
symptomer hos menopausale kvinder, som ikke er beskrevet nedenfor, da det
indgar i det beskrevne litteraturreview med netvaerksmeta-analyse. Ansgger
beskriver i sin ansagning en indirect treatment comparison af elinzanetant og
fezolinetant, som ikke er beskrevet her, da analysen ikke er peer-reviewed.

OASIS 4

Et multicenter, dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret fase Ill-studie, der
undersggte effekten og sikkerheden af elinzanetant til behandling af kvinder med
eller i hgj risiko for at udvikle hormonreceptor-positiv brystkreeft og med moderate
til sveere vasomotoriske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin behandling
og med gnske om behandling af denne tilstand.

Inkluderet var kvinder i alderen 18-70 ar. Patienterne skulle have veeret i stabil
behandling med enten tamoxifen med eller uden gonadotropin releasing hormone
(GnRH)-analoger, eller aromatasehaammere med eller uden GnRH-analoger i
mindst 6 uger fgr baseline og have mindst 35 moderate til svaere hedeture,
herunder natlige hedeture, per uge ved baseline.

Deltagerne blev randomiseret 2:1 til behandling med elinzanetant 120 mg én gang
dagligt i 26 uger (n=316) eller placebo i 12 uger efterfulgt af elinzanetant 120 mg i
14 uger (n=158). Alle deltagere blev herefter behandlet med elinzanetant i
yderligere 26 uger.

For de to primaere endepunkter, aendring i hyppigheden af moderate til sveere
hedeture fra baseline til henholdsvis uge 4 og uge 12, viste behandling med
elinzanetant en starre reduktion sammenlignet med placebo. Der sas en statistisk
signifikant og klinisk relevant reduktion svarende til i gennemsnit 3,48 faerre
episoder per dag ved uge 4 og 3,38 episoder per dag ved uge 12 i elinzanetant-
gruppen sammenlignet med placebo.
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For ét af de veesentlige sekundaere endepunkter, aendring i Menopause-Specific
Quality of Life (MENQOL)® total score fra baseline til uge 12, viste behandling med
elinzanetant en stgrre forbedring i menopauserelateret livskvalitet sammenlignet
med placebo. Ved uge 12 var reduktionen i MENQOL total score statistisk
signifikant stgrre i elinzanetant-gruppen (1,23 point) end i placebogruppen (0,55
point). Et fald i MENQOL total score pa mindst 0,87 point blev vurderet som klinisk
relevant, og kun elinzanetant 120 mg — ikke placebo — resulterede i en klinisk
relevant forbedring i menopauserelateret livskvalitet fra baseline til uge 12.

For de sekundaere endepunkter, aendring i svaerhedsgraden af moderate til svaere
hedeture fra baseline til henholdsvis uge 4 og uge 12, medfgrte behandling med
elinzanetant en stgrre reduktion sammenlignet med placebo. Ved uge 4 sas en
forbedring svarende til 0,30 point, mens den tilsvarende forskel ved uge 12 var
0,45 point til fordel for elinzanetant.8!

OASIS 109 2

To identiske multicenter, randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede
fase llI-studier, der undersggte effekten af elinzanetant sammenlignet med placebo
hos postmenopausale kvinder med moderate til svaere vasomotoriske symptomer.

Studierne inkluderede kvinder i alderen 40—65 ar med mindst 50 moderate {il
sveere hedeture, herunder natlige hedeture, per uge ved baseline svarende til cirka
7 episoder per dag. Perimenopausale kvinder blev ikke inkluderet. Kvinderne matte
ikke veere i aktuel behandling med hormoner eller anden behandling for
vasomotoriske symptomer.

Deltagerne blev randomiseret 1:1 til elinzanetant 120 mg (OASIS 1: n=199 og
OASIS 2: n=200) eller placebo (OASIS 1: n=197 og OASIS 2: n=200) én gang
dagligt ved sengetid i en dobbeltblind behandlingsperiode pa 12 uger, efterfulgt af
en ukontrolleret forlaengelsesfase pa 14 uger, hvor patienter i elinzanetant-gruppen
fortsatte deres behandling og patienter i den tidligere placebo-gruppe fik
elinzanetant 120 mg. Deltagerne havde en medianalder pa 54-55 ar. | begge
behandlingsarme og i begge studier var median BMI cirka 27 kg/m?.

For de to primaere endepunkter, aendring i hyppigheden af moderate til svaere
vasomotoriske symptomer fra baseline til henholdsvis uge 4 og uge 12, viste
behandling med elinzanetant en stgrre reduktion sammenlignet med placebo i
begge studier. | OASIS 1-studiet sas en statistisk signifikant reduktion svarende til
3,29 faerre episoder per dag ved uge 4 og 3,22 faerre episoder per dag ved uge 12
i elinzanetant-gruppen sammenlignet med placebo. | OASIS 2-studiet sas ligeledes
statistisk signifikante reduktioner svarende til 3,04 feerre episoder per dag ved uge
4 og 3,24 feerre episoder per dag ved uge 12 i elinzanetant-gruppen sammenlignet
med placebo.

For de to vaesentlige sekundaere endepunkter, sendring i svaerhedsgraden af
moderate til svaere vasomotoriske symptomer fra baseline til henholdsvis uge 4 og
uge 12, viste behandling med elinzanetant en stgrre reduktion sammenlignet med
placebo i begge studier. | OASIS 1-studiet sas en statistisk signifikant forbedring
pa 0,33 point pa sveerhedsskalaen ved uge 4 og 0,40 point ved uge 12 i

5 MENQOL er et spegrgeskema bestaende af 29 spargsmal indenfor 4 domaener (vasomotoriske,
psykomotoriske, fysiske og seksuelle symptomer), som patienterne selv skulle udfylde. Svarene
summeres op til en samlet score mellem 1 og 8, hvor hgjere score indikerer lavere MENQOL.
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elinzanetant-gruppen sammenlignet med placebo. | OASIS 2-studiet sas ligeledes
statistisk signifikante forbedringer pa henholdsvis 0,22 point ved uge 4 og 0,29
point ved uge 12 til fordel for elinzanetant.

For ét af de gvrige sekundaere endepunkter, aendring i MENQOL total score fra
baseline til uge 12, sas en stgrre sendring i elinzanetant-gruppen (OASIS 1: 1,36
point, OASIS 2: 1,29 point) end placebogruppen (OASIS 1: 0,94 point, OASIS 2:
1,00 point), og reduktionen var statistisk signifikant stgrre i elinzanetant-gruppen
sammenlignet med placebo.

OASIS 3

Et supplerende langtids, placebokontrolleret, dobbeltblindet, 52-ugers fase IlI-
effekt- og sikkerhedsstudie, der primaert undersagte sikkerhed og tolerabilitet af
elinzanetant, samt vedvarende effekt af elinzanetant til behandling af moderate til
sveere vasomotoriske symptomer hos kvinder med moderate til sveere hedeture i
forbindelse med menopause med gnske om behandling for denne tilstand.

Inklusions- og eksklusionskriterierne var overvejende identiske med kriterierne for
OASIS 1- og 2-studierne bortset fra, at der ikke blev stillet krav om et
minimumsantal af daglige moderate til svaere hedeture ved baseline, hvilket ikke
var i overensstemmelse med CHMPs anbefalinger.

Deltagerne blev randomiseret 1:1 til elinzanetant 120 mg (n=313) eller placebo
(n=315) én gang dagligt ved sengetid.

For det primaere endepunkt, andring i hyppigheden af moderate til svaere
vasomotoriske symptomer fra baseline til uge 12, sas for elinzanetant en statistisk
signifikant reduktion pa 1,55 episoder per dag sammenlignet med placebo.
Effekten blev opretholdt i op til 50 ugers behandlingsvarighed.?

Der var ikke defineret statistiske hypoteser, og studiet var heller ikke dimensioneret
til at pavise forskelle mellem grupperne for de sekundaere og eksplorative
endepunkter. Pa trods af dette viste de deskriptive analyser numeriske fordele for
elinzanetant sammenlignet med placebo med hensyn til reduktion af hyppigheden
og sveaerhedsgraden af vasomotoriske symptomer over 50 uger samt forbedring af
menopauserelateret livskvalitet (MENQOL) over 52 uger.?

Litteraturreview med netvaerksmeta-analyse af hormonelle og ikke-hormonelle
behandlinger

Der er udfart et systematisk litteraturreview med netvaerksmeta-analyse, der
undersggte effekten af farmakologiske behandlinger, herunder elinzanetant og
fezolinetant, for vasomotoriske symptomer hos postmenopausale kvinder.
Behandlingerne blev vurderet i forhold til placebo og @vrige behandlinger i bade
direkte og indirekte sammenligninger. Kvinder med vasomotoriske symptomer
relateret til adjuverende endokrin behandling er ikke inkluderet i analysen.

Netveerksmeta-analysen, som er udfgrt efter PRISMA-guidelines, inkluderede 41
randomiserede kliniske studier med i alt 14.743 patienter, hvoraf 13 studier
undersggte non-hormonelle behandlinger, herunder to studier som undersggte
elinzanetant 120 mg (OASIS 1 og 2) og tre studier som undersggte fezolinetant
(SKYLIGHT 1, 2 og 4). | netvaerksanalysen er effekten af de forskellige
behandlinger opgjort i forhold til bade hyppighed og svaerhedsgrad af
vasomotoriske symptomer fra baseline til uge 12.
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Netvaerksmeta-analysen viste, for reduktion i hyppigheden af moderate til sveere
vasomotoriske symptomer, at syntetiske konjugerede gstrogener (SCE) 1,25 mg
havde den sterste effekt med en reduktion pa 5,69 episoder per dag, efterfulgt af
SCE 0,625 mg (5,41 episoder per dag) og transdermal estradiol gel 1 mg (5,21
episoder per dag) sammenlignet med placebo. Analysen fandt endvidere, at
elinzanetant 120 mg medfarte 2,99 faerre episoder per dag sammenlignet med
placebo, mens fezolinetant 45 mg medfarte 2,19 faerre episoder per dag. Effekten
af begge laegemidler blev beskrevet som moderat.

Netvaerksmeta-analysen viste for reduktion i svaerhedsgraden af moderate til
svaere vasomotoriske symptomer, at fezolinetant 45 mg resulterede i en statistisk
signifikant reduktion pa 0,25 point sammenlignet med placebo. Der sas derimod
ingen statistisk signifikant forskel for elinzanetant 120 mg sammenlignet med
placebo. Effekten af fezolinetant og elinzanetant blev beskrevet som moderat.

Mindste klinisk relevante forskel for aendring i hyppighed og sveerhedsgrad af
vasomotoriske symptomer og MENQOL

For resultaterne fra OASIS 1 og 2 skriver CHMP i assessment rapport for Lynkuet,
at forbedringen i hyppigheden af vasomotoriske symptomer hos deltagerne i begge
studier og i begge perioder kan betragtes som klinisk meningsfuld (defineret som
en reduktion pa =2 episoder per dag sammenlignet med placebo), da der for
elinzanetant konsekvent blev set en reduktion pa =23 episoder per dag
sammenlignet med placebo.

| assessment rapporten omtales ikke en mindste klinisk relevant forskel for
svaerhedsgraden af moderate til svaere vasomotoriske symptomer. | en post hoc-
analyse fra et studie med lzegemidlet 17B-estradiol/progesterone formuleret som
en kapsel (TX-001HR), blev den mindste klinisk relevante forskel defineret som
den gennemsnitlige forbedring af sveerhedsgraden, der er associeret med en
minimal forbedring (7 punkts Likert-skala) i den samlede tilstand (Clinical Global
Impression) efter henholdsvis 4 uger og 12 ugers behandling.'® Den mindste klinisk
relevante forskel blev vurderet til at vaere henholdsvis 0,350 point og 0,225 point
efter 4 uger og 12 uger.

For MENQOL er der ikke en alment accepteret mindste klinisk relevant forskel.
Ifalge CHMP's assessment report for Lynkuet® betragtes et fald i den
gennemsnitlige MENQOL-totalscore pa mindst 0,87 point ved uge 12 inden for
samme gruppe som en klinisk meningsfuld aendring.

Priser og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Lynkuet er 28,13-29,22 kr. per dag.

Pa markedet findes en NK-3-receptorantagonist - Veoza, tabletter med indhold af
fezolinetant i styrken 45 mg — med en behandlingspris pa 17,32-18,30 kr. per dag.©

Veoza er godkendt til behandling af moderate til sveere vasomotoriske symptomer
associeret med menopause.'* Effekten af Veoza til behandling af moderate til
svaere vasomotoriske symptomer hos kvinder med hormonreceptor-positiv
brystkreeft i stadie 0-3, der modtager adjuverende endokrin behandling
undersgges aktuelt i det igangveerende kliniske fase IlI-studie HIGHLIGHT 1.5

¢ Pris for Veoza per 4. juni 2026.
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Sagsforigb
| har den 20. maj 2026 s@gt om generelt klausuleret tilskud til Lynkuet.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 22. juni 2026, hvor
nzevnet anbefalede, at Lynkuet far generelt klausuleret tilskud.

| sin indstilling af den 9. juli 2026 udtaler naevnet:

*Vi indstiller, at Lynkuet far generelt klausuleret tilskud til falgende klausul, som ef-
ter vores vurdering omfatter den patientgruppe, som | har sagt om klausuleret til-
skud til:

"Behandlingskreevende hede-svedeture forarsaget af adjuverende endokrin terapi
relateret til brystkraeft’.

Vi vurderer, at Lynkuet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og at den behandlingsmaessige veerdi for Lynkuet star i rimeligt
forhold til prisen, nér laeegemidlet anvendes til patienter omfattet af ovenstaende
klausul.

I vores vurdering af, at Lynkuet har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt, leeg-
ger vi vaegt pa, at Lynkuet blandt andet er godkendt til behandling af moderate til
svaere vasomotoriske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin terapi relate-
ret til brystcancer.’

Vi leegger desuden vaegt pd, at elinzanetant i OASIS 4-studiet blandt kvinder med
vasomotoriske symptomer forérsaget af adjuverende endokrin behandling viste en
statistisk signifikant reduktion i hyppigheden af moderate til svaere vasomotoriske
symptomer over 12 uger. Effekten understgttes af OASIS 1-, 2- og 3-studierne
samt et litteraturreview med netvaerksmeta-analyse og svarer til cirka 3-3,5 feerre
episoder per dag sammenlignet med placebo, hvilket vurderes som klinisk me-
ningsfuldt i overensstemmelse med CHMP's teerskel pé =2 episoder per dag. Her-
udover laegger vi veegt pa, at OASIS 4- samt OASIS 1- og 2-studierne viste stati-
stisk signifikante reduktioner i symptomsvaerhedsgraden, hvor effekten ved uge 12
vurderes at veere klinisk relevant, mens forbedringerne ved uge 4 generelt 1a under
den tidligere naevnte teerskelvaerdi. Netvaerksmeta-analysen viste ikke en statistisk
signifikant effekt pa symptomsveerhedsgraden. For MENQOL bemeaerker vi, at elin-
zanetant i OASIS 4 samt OASIS 1 og 2 som sekundeere endepunkter viste forbed-
ringer, der oversteg den af CHMP anvendte teerskel for klinisk relevant eendring
(0,87 point), omend lignende forbedringer ogsa sas i placebogruppen. Vi laegger
endvidere vaegt pd, at effekterne ifolge OASIS 3-studiet ser ud til at vedblive, sa
laenge behandlingen pagar.

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Lynkuet pa 28,13-29,22 kr. per dag udeluk-

kende stér i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for patienter om-

fattet af vores forslag til klausul og ikke til hele patientgruppen omfattet af den god-

kendte indikation. Vi laegger i denne vurdering vaegt pa, at elinzanetant aktuelt er

den eneste farmakologiske ikke-hormonelle behandling af vasomotoriske sympto-

mer, som er godkendt til behandling af moderate til sveere vasomotoriske sympto-

mer hos kvinder med brystkraeft, der er i behandling med adjuverende endokrin te-

rapi. Vi laegger desuden vaegt pé ovennaevnte effektdokumentation af Lynkuet,

som viser, at behandling med elinzanetant medfarer en klinisk relevant reduktion i

hyppigheden af moderate til sveere hede-svedeture og i symptomernes Side 7 af 11



sveerhedsgrad hos patienter omfattet af vores forslag til klausul. Vi har ikke inddra-
get vejledningen fra Danish Breast Cancer Groups i vores vurdering, da den blev
udarbejdet far elinzanetant blev godkendt til behandling af moderate til svaere va-
somotoriske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til
brystcancer.

Vi anbefaler, at Laegemiddelstyrelsen falger forbruget af Lynkuet, herunder om lee-
gemidlet ordineres med tilskud til behandling af hede-svedeture forbundet med me-
nopausen hos kvinder, som ikke har en tidligere eller aktuel brystkraeftsdiagnose.

Vi anbefaler ogsa, at Laegemiddelstyrelsen holder sig orienteret om eventuelle indi-
kationsudvidelser for Veoza og genovervejer tilskudsstatus for Lynkuet og Veoza i
tilfaelde af, at indikationen for Veoza udvides til at omfatte patienter med moderate
til sveere vasomotoriske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin terapi rela-
teret til brystcancer. Dette da Veoza har en lavere behandlingspris sammenlignet
med Lynkuet.

Vi vurderer, at der ikke er andre forhold, som betyder, at Lynkuet ikke kan fa gene-
relt klausuleret tilskud til ovenneevnte klausul’.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensd § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
vaegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, at med mindre ganske
seerlige forhold ggr sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel,
hvis

1) iveerkseettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) laegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at lazagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) laeegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrel-
sen i overensstemmelse med kriterierne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

4 Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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Vi finder, at Lynkuet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraen-
set indikation og at prisen for Lynkuet star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi, og dermed er kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbe-
kendtgarelsens § 1, stk. 2 opfyldt, for patienter omfattet af falgende klausul, som
Medicintilskudsnaevnet og vi vurderer omfatter samme patientgruppe, som | har
ansggt om klausuleret tilskud til:

"Behandlingskreevende hede-svedeture forarsaget af adjuverende endokrin terapi
relateret til brystkreeft’.

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets vurdering, som
den kommer til udtryk i naevnets indstilling af den 9. juli 2026.

Vi laegger vaegt pa, at Lynkuet ifglge produktresumeet blandt andet er godkendt til
behandling af moderate til svaere vasomotoriske symptomer forarsaget af adjuve-
rende endokrin terapi relateret til brystcancer.

Vi leegger ogsa vaegt pa, at elinzanetant i OASIS 4-studiet hos kvinder med vaso-
motoriske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin behandling viste en stati-
stisk signifikant reduktion i hyppigheden af moderate til sveere vasomotoriske
symptomer over 12 uger. Effekten understgttes af OASIS 1-, 2- og 3-studierne
samt et litteraturreview med netvaerksmeta-analyse og svarer til cirka 3—3,5 feerre
episoder per dag sammenlignet med placebo, hvilket vurderes som klinisk me-
ningsfuldt i overensstemmelse med CHMP's teerskel pa =2 episoder per dag. Her-
udover laegger vi veegt pa, at OASIS 4- samt OASIS 1- og 2-studierne viste stati-
stisk signifikante reduktioner i symptomsvaerhedsgraden, hvor effekten ved uge 12
vurderes at vaere klinisk relevant, mens forbedringerne ved uge 4 generelt |a under
den tidligere naevnte teerskelvaerdi. Netvaerksmeta-analysen viste ikke en statistisk
signifikant effekt pa symptomsvaerhedsgraden. For MENQOL bemaerker vi, at elin-
zanetant i OASIS 4 samt OASIS 1 og 2 som sekundaere endepunkter viste forbed-
ringer, der oversteg den af CHMP anvendte teerskel for klinisk relevant aendring
(0,87 point), omend lignende forbedringer ogsa sas i placebogruppen. Vi laegger
endvidere vaegt pa, at effekterne ifglge OASIS 3-studiet ser ud til at vedblive, sa
lzenge behandlingen pagar.

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at behandlingsprisen for Lynkuet
pa 28,13-29,22 kr. per dag udelukkende star i et rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi for patienter omfattet af vores forslag til klausul og ikke til hele
patientgruppen omfattet af den godkendte indikation. Vi laegger i denne vurdering
vaegt pa, at elinzanetant aktuelt er den eneste farmakologiske ikke-hormonelle be-
handling af vasomotoriske symptomer, som er godkendt til behandling af moderate
til svaere vasomotoriske symptomer hos kvinder med brystkraeft, der er i behand-
ling med adjuverende endokrin terapi. Vi leegger desuden vaegt pa ovennaevnte ef-
fektdokumentation af Lynkuet, som viser, at behandling med elinzanetant medfarer
en klinisk relevant reduktion i hyppigheden af moderate til svaere hede-svedeture
og i symptomernes svaerhedsgrad hos patienter omfattet af vores forslag til klau-
sul.
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Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
gerelsens® § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
Lynkuet til patienter omfattet af klausulen.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Lynkuet opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud.

Vi vil falge forbruget af Lynkuet, herunder om laegemidlet ordineres med tilskud til
behandling af hede-svedeture forbundet med menopausen hos kvinder, som ikke
har en tidligere eller aktuel brystkraeftsdiagnose.

Retsregler
Afgerelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, sammenholdt med stk. 4,
i medicintilskudsbekendtgarelsens.

* * %

Revurdering
Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afgerelsen.

Vi vil revurdere tilskudsstatus for Lynkuet i tilfaelde af, at indikationen for Veoza ud-
vides til at omfatte patienter med moderate til svaere vasomotoriske symptomer for-
arsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer, safremt behand-
lingsprisen for Veoza fortsat er lavere end for Lynkuet.

Tilskudsstatus for Lynkuet bliver derudover revurderet i forbindelse med den regel-
maessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

N fnnd Thoneeey

Iben Lund Thonesen
Chefkonsulent
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